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ABSTRACTED- PUB-NO: DE 19817548A 
BASIC-ABSTRACT: 

NOVELTY - At least piston surfaces contacting the inner wall directly, are poly- 
tetraf luoroethylene or fluorine-substituted polyethylene or polypropylene. The 
piston itself (e.g. in polyet her ketone ) has sealing lip(s) contacting the inner 
wall. Lip resilience arises from an elastic zone, part compressed, part extended, 
in the static state. 

USE - A medicinal or other syringe. 

ADVANTAGE - No undesirable lubricants are required. The piston seals lie directly 
on the internal walls of the syringe body; no contaminants are present or can pass 
the seals. There can be no contamination of liquid contained, including over long 
intervals. Sterilization at high temperatures is no problem. A detailed discussion 
of desirable properties in syringe construction is included with the disclosure. 

DESCRIPTION OF DRAWING (S) - The piston tip is shown, leading lips clearly visible. 
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Die f olgenden Angaben sind dan vom 

Spritze mit Spritzenkolben aus Kunststoff 

Die Erfindung betrifft eine medizinische Spritze mit ein- 
gefuhrtem Kolben (101). Die Spritze hat die folgenden 
Merkmale. 

a) Die Spritze umfaSt einen Zylinder, ein proximales und 
distales Ende r und einen AuslaB, 

b) die Spritze enthalt ein Medikament oder ein Diagnostik- 
um, 

c) dieFlachen der Kolben (101),diedieZylinderinnenwan- 
dung (107) der Spritze kontaktieren, sind aus Polytetra- 
fluorethylen, 

d) die Flachen des Kolbens (101), die die Zylinderinnen- 
wandung (107) der Spritze kontaktieren, liegt dem Materi- 
al der Zylinderinnenwandung direkt an, 

e) der Kolben weist mindestens eine Dichtlippe (108 und 
109) auf, 

f) die Massenresultierende der Dichtlippe bildet mit der 
Achse der Spritze in distaler Richtung einen spitzen Wirv 
kel. 

Die Spritze ist zur Aufnahme von Medikamenten und Dia- 
gnostika vorgesehen. 
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Beschreibung 

Die Erfindung betrifft ein medizinische Spritze zur Aufnahme von eincm Medium oder zur Benutzung. Diese Spritzen 
sind bevorzugt fiir den Einsatz von injizierbaien Diagnostika, insbesondere Kontrastmitteln vorgesehen, die zum Bei- 
5 spiel in BlutgefaBe, Organe, Organteile, Hohlungen und andere GefaBe injiziert werden oder dort bildgebende Wirkung 
entfalten. 

i 

Stand derTechnik 

l0 Teflonkolben 

In der deutschen Patentschrift DE 33 46 351 mil VerotTentUchungstag am 9. April 1992 wird ein Kolben beschrieben, 
der wenigstens teilweise mit eincm Teflonuberzug versehen ist Ein solcher Kolben beriihrt die Zylindcrinnenwandung 
mil Wulsten, die auf die ZyUnderinnenwandung einen spezifischen Druck ausiiben, wodurch der Dichteffekt gewahrlei- 

15 stet sein soil! Die Wulste sind so ausgebildet, daB die von dem Kolben wegweisende Senkrechte der Wulstoberflache hin 
zur Wandung des Spritzenzylinders weisL Die Patentschrift verwendet Teflon, urn eine schutzende Flache zwischen dem 
Medium und dem Giimmiteil des Kolbens zu schaffen. In dieser Publikation ist der Begriff Silikonisieren nicht erwahnt 
worden Somit ist davon auszugehen, daB aucfa in diesem Fall der Fachmann diesen Text dahingehend liest, daB es sich 
urn eine sonst dem allgemeinen Fachwissen (z. B. DIN-Norm 13 098, Teil 1, Punkt 4.4) entsprechende Spritze handelt, 

20 welche ebenfalls an der Innenseite des Zylinders silikonisiert ist 

Polyetherketon 

Polyetherketon wind im medizinischen Bereich fur die Herstellung von kiinstlichen Huftgelenken verwendeL 

25 

Dichtlippen 

In der DE-GM 19 73 042 vom 23. 11. 1967 wird eine Kunststoff-Spritze aus Kunstharz beschrieben, die aus einem 
Kunststoffzylinder mit Nadeloffhung und Kolbenoffhung, einem Kolben und einem Stempel besteht Die Spritze besitzt 

30 als wesentliches Merkmal einen schalcn- oder napfformig gestalteten Kolben, der aus handelsublichen Matenal besteht 
Eine derartige Dichtlippe ist jedoch nur in Kombination mit einem Gleitmittel, insbesondere mit Silikonol, ausfuhrbar. 
Liegt Silikon nicht vor, wurden sich die Dichtlippen aufgrund der hohen Reibung verandem und sie wurden der Kraft 
ausweichend umschlagen. In dieser Publikation ist der Begriff Silikonisieren ebenfalls nicht erwahnt worden. Somit ist 
auch hier davon auszugehen, daB der Fachmann diesen Text dahingehend liest, daB es sich urn eine sonst dem allgemei- 

35 nen Fachwissen (z. B. DIN-Norm 13 098, Teil 1, Punkt 4.4) entsprechende Spritze handelt, welche ebenfalls an der In- 
nenseite des Zylinders silikonisiert ist 

Silikonisieren 

40 In der Patentschrift AT-E 68 979 wird eine gefullte, terminal sterilisierte Spritze beschrieben. Die Spritze besteht aus 
Kunststoff. Die Spritze weist einen Zylinder mit einem distalen Ende mit einem SpritzenauslaBstuck auf. Das Spritzen- 
auslaBstuck wird durch einen VerschluB abgedichtet Vor dem Befallen wird die Innenwandung der Spritze mit Silikonol 
beschichtet Die Spritze wird nach dem BefuUen mit einem flexiblen Gummikolben verschlossen, der in dem Zylinder 
auch wegen des Silikonols gleitfahig ist 

45 Aus der Publikation von Venten und Hoppert (E. VENTEN und J. HOPPERT (1978) Pharm. Ind. Vol 40, Nr. 6, Seiten 
665 bis 671) sind vorgefullte, terminal sterilisierte Spritzampullen bekannt, welche an der Innenwandung mit einer Sih- 
konolschicht versehen sind. Die Spritzampullen, die einen Kolben am proximalen Ende aufweisen, werden distal durch 
den Rollrand befiillt. Der Rollrand wird anschlieBend durch eine Dichtscheibe abgedichtet, wobei erne Bordelkappe die 
Dichtscheibe auf dem Rollrand fixiert (M. JUNGA (1973) Pharm. Irid. V>1. 35, Nr. 11a, Seiten 824 bis 829). Die vorge- 

50 fullten Spritzampullen werden dann in einen Autoklaven uberfuhrt. Dieser Autoklav ist bezuglich der Temperatur und 

des Druckes regelbar. . , tn 

IndereuropaischenPatentanmeldungEPO 553 926 (26. 1. 1993 Anmeldetag) wird ein Verfahren zum terminalen Ste- 
riHsieren einer vorgefuUten Plastikspritze oder Glasspritze beschrieben, wobei die Spritze ein Kontrastmittel enthalt Die 
Innenwandung der Einmalspritzen ist mit Silikonol beschichtet 

55 Die WO 95/12482 beschreibt ein Verfahren zur Herstellung von vorgefullten Kunststoffspritzen, die mit einem Kon- 
trastmittel gefullt sind. Die Innenwandung der Spritze wird mit Silikonol beschichtet. Die Spritzen bestehen aus einem 
Zylinder, einem SpritzenauslaBstuck am distalen Ende, welches fur einen Kanulenansatz vorbereitet ist Wsiterhin um- 
faBt die Spritze einen Kolben, der in dem Zylinder gleiten kann. Er dichtet das proximale Ende der Spritze ab. Die Spritze 
ist nach einem Verfahren hergestellt worden, das zu pyrogenfreien Objekten fiihrt. Ebenso liegen keine Partikel mehr vor 

60 Nachdem die Spritzenteile aus der GuBform kommen, werden sie mit Gas abgeblasen, urn Partikel zu entfernen. Die 
Spritze wird anschlieBend gewaschen und mit Gleitmittel versehen. 



Nachteile 



65 Nachteihg bei den bekannten Spritzen ist, daB Silikonol verwendet werden muB, urn die Reibung zwischen Kolben 
und Spritzeninnenwandung zu erniedrigen. So sinnvoll Gummikolben bezuglich der elastischen Krafte ist, so problema- 
tisch ist das Verhalten bezuglich der Gleitreibung. Erst recht die Haftreibung ist noch ungunstigec Gerade bei emer lang 
andauemden Lagerung der Spritze mit eingefuhrtem Kolben spielt die Haftreibung eine sehr wesentliche Rolle. Vfeiter- 
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bin ist bed Gummikolben auch immer das KaltflieBverhalten zu beachten. Da dieses eine nicht zu veraachlassigende 
GroBe ist, mussen Gummikolben mit einer erheblichen \forspannung eingesetzt werden. Dabei ist die Reibung in alien 
Fallen so groB, daB ohne Silikonol eine Handhabung der Spritzen nicht moglich ist 

Auch wenn Dichtlippen aus Gummi verwendet weiden, sind diese im statischen Zustand nicht ausreichend dichtend 
oder leiden unter dem KaltflieBverhalten. Auch in diesem Fall ist mit einer betrachtlichen \forspannung zu arbeiten, so 
daB Silikonol auch in diesem Fall unentbehrlich ist 



Aufgabe 

Es stellt sich somit die Aufgabe, eine medizinische Spritze anzubieten, bei der auf den Zusatz eines Gleitmittels in 10 
Form von zum Beispiel Silikonol verzichtet wind, ohne daB dadurch die Gleitfahigkeit des Kolbens, der aus Kunststoff 
bestehen soli, in der Spritze beeintrachtigt wird und zugleich eine ausreichende Abdichtung der Inhalte der Spritze durch 
den Kolben gegeniiber dem SpritzenauBenbereich gewahrleistet wird 

Losung der Aufgabe 15 

Die Aufgabe wird durch eine medizinische Spritze mit eingefuhrtem Kolben gelost, wobei die Spritze die folgenden 
Merkmale umfaBt: 

a) die Spritze umfaBt 20 

(i) einen Zylinder mit einer Zylinderinnenwandung, 

(ii) ein proximales Ende, 

(iii) ein distales Ende, und 

(iv) einen AuslaB, 

b) die Spritze ist zur Aufhahme von einem Medium vorbereitet, 25 

c) rnindestens die Rachen des Kolbens, (tie die Zylinderinnenwandung der Spritze kontaktieren, sind 

(i) aus Polyetherketon oder . # 

(ii) aus einem Gemisch aus (a) Polyetherketon und (0) Polytetrafluorethylen, aus subsntuiertem Polyethylen 

oderPolypropylen, , _ 

wobei die Wasserstoffatome des Polyethylens oder Polypropylens rnindestens teilweise durch Ruoratome sub- 30 

stituiert sind, 

d) die Flache des Kolbens, die die Zylinderinnenwandung der Spritze kontaktieren, liegt dem Material der Zyhn- 
derinnenwandung direkt an, 

e) der Kolben weist rnindestens eine Dichtlippen auf, die der Zylinderinnenwandung der Spritze dichtend anliegt, 

f) rnindestens die nach distal oder proximal weisende Flache oder Massenresultierende der Dichtlippe bUdet mit 35 
der Achse der Spritze einen WinkeL, 

der kleiner als ein rechter Winkel ist, 
oder 

f) die elastischen Krafte, welche die Dichtlippe gegen die Zylinderinnenwandung driicken, werden durch einen Be- 
reich der Dichtlippe hervorgerufen, 
welcher Bereich auBerhalb der Senkrechten zur Zylinderinnenwandung liegt, 

wobei die Senkrechten durch den Kontaktbereich zwischen Dichtlippe und Zylinderinnenwandung verlaufen, 
oder 

f) die elastischen Krafte, welche die Dichtlippe gegen die Zylinderinnenwandung driicken, werden im statischen 
Zustand des Kolbens durch einen Elastizitatsbereich hervorgerufen, der ein Zugzone neben einer Stauchungszone 45 
aufweist 

Die Punkte f); f); und f) sind alternative Beschreibungen von ein und demselben technischen Losungsprinzip. Mehr 
bevorzugt ist die Beschreibung von f), am meisten bevorzugt wird die Beschreibung durch den Punkt f). Diese Bevor- 
zugung gilt auch fur die folgenden Nebenanspriiche. 50 

Speziellere Ausfuhrungsform 

Bevorzugt ist eine speziellere Ausfuhrungsform einer medizinischen Spritze aus Glas und/oder Kunststoff mit einge- 
fuhrtem Kolben, mit den folgenden Merkmalen: 55 



40 



a) die Spritze umfaBt 

(i) einen Zylinder mit einer Zylinderinnerwandung, 

(ii) ein proximales Ende, das durch den Kolben verschlieBbar ist, 

(iii) ein distales Ende, welche durch dne Zylmderdecke verschlossen ist, und 60 

(iv) einen AuslaB, der die Zylinderdecke oder die Zylinderinnenwandung durchdringt, 

b) die Spritze ist zur Aufnahme von einem Medium oder zur Benutzung vorbereitet, 

c) rnindestens die Rachen des Kolbens, die die Zylinderinnenwandung der Spritze kontaktieren, sind 

(i) aus Polyetherketon oder 

(ii) aus einem Gemisch aus (a) Polyetherketon und (0) Polytetrafluorethylen, aus substituiertem Polyethylen 65 
oderPolypropylen, , _ 

wobei die Wasserstoffatome des Polyethylens oder Polypropylens rnindestens teilweise durch Ruoratome sub- 

stituiert sind, 
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d) die Flache des Kolbens, die die Zylinderinnenwandung der Spritze kontaktieren, liegl dem Material der Zylin- 
derinnenwandung im Bereich des Zylindermantels direkt an, 

e) der Kolben weist mindestens eine ringfonnige Dichtlippen auf die der Zylinderinnenwandung der Spritze dich- 
tend anliegt, 

5 so daB bei Bewegung des Kolbens in distale Richtung kein Medium an der Dichtlippe vorbeigleiten kann, es set 

denn daB die Innenwandung eine Ausbuchtung nach auBen aufweist, 

f) mindestens die nach distal oder proximal weisende Flache oder Massenresultierende der Dichtlippe bildet nut 
der Achse der Spritze einen Winkel, 

der kleiner als ein rechter Winkel ist, 

10 oder , ti 

f) die elastischen Krafte, welche die Dichtlippe gegen die Zylinderinnenwandung driicken, werden durch einen Ue- 

reich der Dichtlippe hervorgerufen, 

welcher Bereich auBerhalb der Senkrechten zur ZylinderinneDwandung liegt, 

wobei die Senkrechten durch den Kontaktbereich zwischen Dichtlippe und Zylinderinnenwandung verlaufen, 
is oder 

f) die elastischen Krafte, welche die Dichtlippe gegen die Zylinderinnenwandung driicken, werden im statischcn 
Zustand des Kolbens durch einen Elastizitatsbereich hervorgerufen, der eine Zugzone neben einer Stauchungszone 



aufweist 



20 



Minimierung des Gleitmittels 



Die Aufgabe wird ebenfalls durch eine medizinische Spritze mit eingefuhrtem Kolben gelost, wobei die Spritze die 
folgenden Merkmale umfaBt: 

25 

a) die Spritze umfaBt 

(i) einen Zylinder mit einer Zylinderinnenwandung, 

(ii) ein proximales Ende, 
(Hi) ein distales Ende, und 

30 (iv) einen AuslaB, 

b) die Spritze ist zur Aufhahme von einem Medium vorbereitet, 

c) mindestens die Flachen des Kolbens, die die Zylinderinnenwandung der Spritze kontaktieren, sind 

(i) aus Polyetherketon oder . 

(iii) aus einem Gemisch aus (a) Polyetherketon und (p) Polytetrafluorethylen, aus substituiertem Polyethylen 

35 oderPolypropylen, . , , 

wobei die Wasserstoffatome des Polyethylens oder Poiypropylens mmdestens teilwcise durch Fluoratome sub- 

stituiert sind, m . 

d) zwischen den Flache des Kolbens, die die Zylinderinnenwandung der Spritze kontaktieren, und der Zyundenn- 
nenwandung befindet sich kein Gleitmittel, oder ^ 

40 - ein Gleitmittel in hochstens solcher Dicke, welche bei praxisublicher Bewegung des Kolben in der Spntze 

eine zufriedenstellende Gleitreibung und Haftreibung, 
die bei einer Verwendung von Kolben aus Gummi auftraten, 
dann nicht mehr zulaBt, 
oder 

45 - ein Gleitmittel in solcher Dicke, 

die eine Bewegung des Kolbens in der Spritze unter benutzungsublichen Bedingungen nicht ermoghcht, wenn 
der Kolben aus Gummi ware, 

e) der Kolben weist mindestens eine Dichtlippen auf, die der Zylinderinnenwandung der Spritze dichtend anhegt, 
0 mindestens die nach distal oder proximal weisende Flache oder Massenresultierende der Dichtlippe bildet mit 

50 der Achse der Spritze einen Winkel, 

der kleiner als ein rechter Winkel ist, 
oder 

f) die elastischen Krafte, welche die Dichtlippe gegen die Zylinderinnenwandung driicken, werden durch einen Be- 
reich der Dichtlippe hervorgerufen, 

55 welcher Bereich auBerhalb der Senkrechten zur Zylinderinnenwandung liegt, 

wobei die Senkrechten durch den Kontaktbereich zwischen Dichtlippe und Zylinderinnenwandung verlaufen, 
oder 

f) die elastischen Krafte, welche die Dichtlippe gegen die Zylinderinnenwandung driicken, werden im statischen 
Zustand des Kolbens durch einen Elastizitatsbereich hervorgerufen, der ein Zugzone neben einer Stauchungszone 
60 aufweist 



Vorteile 

65 Verzicht auf Gleitmittel 

Das direkte Anliegen des Kolbens an der Innenwandung der Spritze hat zur Folge, daB auf Gleitmittel verzichtet wer- 
den kann. Hierbei konnen Gleitmittel Fette, Silikondl oder auch feine Granulate sein. Nachteilig bei all diesen Gleitmit- 
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teln ist, daB sie mil dem Medium in der Spritze interagieren kdnnen. Dieses ist gerade dann von Bedeutung, wenn das 
Medium uber einen langen Zeitraum in direktem Kontakt mil dem Gleitmittel ist. Hierbei ist aufgrund des Standes der 
Technik Qblich, das Gleitmittel auf der Innenwandung der Spritze aufzutragen, wodurch sich cine groBe Rache ergibt, 
weiche im Kontakt mit dem Medium ist 

Verbesserung des Massivkolbens ohne Dichtlippe 

Die Tefionkolben in der DE 33 46 351 sind dann nicht zu verwenden, wenn die Spritze in vorgerullter Form autokla- 
viert wird oder einer thermischen Belastung bis 1 30°C ausgesetzt wind. In einer solchen Situation tntt stets em Erweitem 
des Materials auf, da die Kunststoffe des Spritzenzylinders oder des Kolben bei erhohten Temperaturen FheBeigenschaf- 
ten besitzen. Hierdurch wird das Kunststoftmaterial mindestens am Kolben bisweilen auch an der Spritze dauerhaft und 
bleibend verformt. Auch das Teflon in Form der Beschichtung zahlt zu den Substanzen, weiche infolge der thermischen 
Einwirkung wahrend des Autoklavicrens verandert werden. 

Der Kolben aus Pblyetherketon besitzt ein KaltflieBverhalten, welches vemachlassigbar ist. Die thermische Belastbar- 
keit bis 140°C stellt kein Problem fiir einen Polyetherketonkolben dar. 

Werkstoff Polyetherketon 
Als Polyetherketone werden Polymere der allgemeinen Struktur 




10 



15 



20 



25 



bezeichnet Da es sich bei ihnen ausschlieBlich urn uber Ethergruppen, beziehungsweise Ketogruppen verknupfte Pbe- 
nylenreste handelt, werden sie auch Polyaryletherketone genannt Die Produkte unterscheiden sich von den Indexzahlen. 

X = 1 Y = 1: eigenthche Polyetherketone 
X = 2 Y = 1 : Poly etheretherketone 
X = 1 Y = 2: Pblyetherketonketone 
X = 2 Y = 2: Polyetberetherketonketone 

Die POlyetheretherketone sind die bevorzugte Substanz. Die Substanzen sind beschrieben in (1990) Kunststoffe, 
Vol 80 1154-1158. Die Herstellung wird beschrieben in Comprehensive Polymer Sci. Vol 5, 483-497. 

Die Auswahl des bevorzugten Werkstoffes Polyetherketon ist nicht vorhersehbar gewesen. Die Temperaturbestandig- 
keit ist sehr hoch Ein Autoklavieren der Kolben ist problemlos moglich. Die Kolben sind bestandig, sie haben praktisch 
fast kein KaltflieBverhalten. Die Kolben sind auch bei direktem Kontakt mit dem Spritzenkorper lange lagerbestandig. 
Die Dichtfunktion des Kolbens wird durch die lange Lagerung nicht beeintrachtigt. Die Kolben sind fur den Menschen 
vertraglich, Polyetherketon ist mit den Besnmmungen der US-Gesundheitsbehorde (FDA) konform. Polyetherketon 
zeigt gute Gleiteigenschaften auf Glas und auf Kunststoff. 

Werkstoff 

Gemisch aus Polyetherketon und Polytetrafluorethylen, Ruor-substituiertem Polyethylen oder Polypropylen 

Die Auswahl des bevorzugten Gemisches aus Polyetherketon und Polytetrafluorethylen, Ruor-substituiertem Poly- 
ethylen oder Polypropylen ist nicht vorhersehbar gewesen. Die Temperaturbestandigkeit ist sehr hoch. Ein Autoklavie- 
ren der Kolben ist problemlos moglich. Die Kolben sind bestandig, sie haben praktisch fast kein KaltflieBverhalten Die 
Kolben sind auch bei direktem Kontakt mit dem Spritzenkorper lange lagerbestandig. Die Dichtfunktion des Kolbens 
wird durch die lange Lagerung nicht beeintrachtigt Der Anteil an Polyetherketon ist fiir den Menschen vertragUch, Po- 
lyetherketon ist mit den Bestimmungen der US-Gesundheitsbeh6rde (FDA) konform Der Anteil an Polytetrafluorethy- 
len und dessen Derivaten ist fur den Menschen vertragUch, er besitzen eine Zulassung bei der US-Gesundheitsbehorde 
(FDA) Das Gemisch zeigt gute Gleiteigenschaften auf Glas und auf Kunststoff. Der Anteil an Polytetrafluorethylen, 
Ruor-substituiertem Polyethylen oder Polypropylen betragt 0% bis 30% Gewichtsprozenten, entsprechend ist der Ge- 
wichtsanteil des Polyetherketons 100% bis 70% Gewichtsanteilen. 

Bei dem Kolben beeinflusscn die statischen Krafte wahrend der Lagerung und/oder des Autoklavicrens die Forrnsta- 
bilitat nicht. Der Kolben ist auch bei Lagerung und/oder beirn Autoklavieren dicht, wenn die Elastizitat und die Kolben- 
geometrie, insbesondere die der Dichtlippen, aufeinander abgestimmt sind. Fur einen Fachmann ist es ein Leichtes, 
durch einfache Versuchsreihen, bei denen die Zusammensetzung der Polyetherketone und die Lange und Breite der 
Dichtlippen variiert werden, eine zufriedensteflende Dichtung zu erzielen. Die Lagerung kann im gefullten oder endeer- 
ten Zustand erfolgen. Wesentlich ist, daB der Kolben in die Spritze wahrend der Lagerung eingefuhrt ist. 

Die Krafte, weiche durch den Kolben auf die ZyUnderinnenwandung ausgeubt werden, sind deutlich gennger als die 
Krafte, die bd anderen herkommHchen Elastomeren auftreten. Dieses ist aufgrund des verwendeten Materials und der 
Gestaltung der Dichtlippen moglich. 

Jedoch reicht eine Formung der Dichtlippen entsprechend dem Stand der Technik nicht alleine aus, urn emen derarti- 
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gen Effekt zu erzielen. Lediglich bei Hinzugeben von Gleitmitteln auf der Innenwandung der Spritze oder auf der Au- 
Benseite des Kolbens lassen derartig gute Proportionen zwischen den Kraften in Richtung Zylinderlangsrichtung und den 
Kraften in Richtung der Zylinderinnenwandung enlstehen. 

Vorteiihaft ist eine erfindungsgemaBe Spritze, bei der die Dichtlippe in Richtung zum distalen Ende weist und erne zur 
S Achse der Spritze weisende Flache auf weist, welche die Kraft, welche durch den Spritzeninnendruck (beim Benutzen 
oder beim Autoklavieren) entsteht, in Richtung zur Innenwandung weiterleiteL 

Unbefriedigende Dichtlippen aus Gummi 

10 Eine Spritze gcmaB DE-GM 19 73 042 vom 23. 11. 1967 ist in vorgefiillter Form nicht zu autoklavieren. Zwar ist es 
wahrend der Aufheiz- und Sterilisationsphase moglich, daB aufgrund des Innendrucks der napfibrmigen Kolben in pro- 
ximate Richtung verschoben wird. Dabei ist in diesem Augenblick die Dichtrunktion gewahrleistet Im Zuge der Abkuh- 
Lung zieht sich die Russigkeit und vor allem auch das Restgas in der Spritze wicder zusammen, wodurch em Unterdruck 
gegenuber der umgebenden Atmosphare entsteht Dieses fiihrt dazu, daB ein Sog auf den Kolben ausgeubt wird. Auch 

15 bei einer silikonisierten Innenwandung fuhrt es dazu, daB eine solche Spritze seitlich an den Dichtlippen Luft zieht. Ein 
solcher Effekt ist erst recht dann nicht zu vermeiden, wenn auf Silikonol verzichtet wird. 

Wird kein Gleitmittel eingesetzt, so klappen die Ausstulpungen des napfibrmigen Kolbens bei distaler Bewegung urn, 
da die Reibung zwischen Kolben und Zylinderinnenwandung so groB ist, die Ausstulpungen aufgrund der Elastizitat aus- 
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weichen. 

Auch geringe Mengen Gleitmittel haben die erfindungsgemaBe Wirkung 



Eine einf ache Umgehungsform der Erfindung, falls sie sich im Wortlaut der Anspriiche lediglich auf das Weglassen ei- 
nes Gleitmittels beschrankl, bestunde darin, ein Gleitmittel in geringen Mengen auf dem Kolben und/oder auf der Zylin- 
25 derirmenwandung aufzutragen. Dabei kann die Menge des Gleitmittels so stark reduziert sein, daB es fur die Funktion er- 
nes Gunimikolbens nicht mehr ausreichend vorlage. Wenn dagegen ein erfindungsgemaBer Kolben verwendet wird, liegt 
keine Beemtrachtigung und auch keine sonderliche Forderung der Gleitreibung vot 

Da fur den Polyetherketonkolben oder Kolben aus dem Gemisch kein Gleitmittel erforderlich ist, ware eine geringe 
Menge an Gleitmittel eine Moglichkeit, eine verschlechternde Ausruhrungsform anzubieten. Da die Schadlichkeit aller 
30 Stoffe konzentrationsabhangig ist, kann somit bequem eine Menge an Gleitmittel gewahlt werden, welche mcht mehr 
physiologisch beachtenswert ist und die dabei zugleich fur einen Gummikolben nicht ausreichend ist, jedoch im Zusam- 
menhang mit einem Polyetherketonkolben oder Gemischkolben selbstverstandlich verwendbar ware. 

Auch diese fur Gummikolben nicht ausreichende Menge an aufgetragenem Gleitmittel sollen von der Erfindung nut 
umfaBt werden. Gleitmittel ist dabei funktionell zu verstehen, nicht als Stoff als solcher. 
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Synergismus von Polyetherketon und Dichtlippen 



Die Kombination aus dem Material und den spezifisch geformten Dichtlippen gewahrleistet, daB auch sonst problem- 
hafte Spritzen, die zum Beispiel in vorgefullten Zustand autoklaviert werden, ohne Ausfalle hergestellt und gelagert wer- 
40 den konnen. 

Wir haben das Zusammenwirken von drei verschiedenen Parametern. Zum einen handelt es sich urn das Material. Hier 
ist Polyetherketon oder seine Derivate aufgrund seines inerten \ferhaltens gegenuber Medikamenten besonders vorteii- 
haft Weiterhin weist Polyetherketon einen geringen Reibkoeffizienten auf. Folgt man jedoch den technischen Lehren aus 
dem Stand der Technik und stellt man Kolben mit herkommlicher Form aus Teflon oder Gummi her, laBt sich em zufhe- 

45 denstellendes Resultat nicht erzielen. Undichtigkeiten und unerwunschtes Einziehen von Russigkeit oder Luft ist als 
Nachteil zu beobachten. rt 

Daher ist der zweite Aspekt auch wichtig. Die Form der Dichtlippe muB so gestaltet sein, daB die daraus resumerenden 
Elastizitat die Dichtlippen ausreichend an die Innenwandung der Spritze druckt Hierbei ist, insbesondere bei vorgefuU- 
ten sterilisierten Spritzen, die statische Dichtigkeit von besonderer Bedeutung. Lange Lagerung und thermische Behand- 

50 lung von befiiliten oder leeren Spritzen darf nicht zu Undichtigkeiten fuhren. Aufgrund der spezieUen Ausformungen der 
Dichtlippen bei der besonderen Auswahl des Material ist gewahrleistet, daB eine Dichtigkeit der Kolben in ausreichender 
Form vorliegt. Hierbei handelt es sich nicht nur urn die Abdichtung in einer Richtung, die z.B. beim Auspressen der 
Spritze entsteht, sondem auch die Dichtigkeit beim Aufeaugen ist gewahrleistet Dieses ist auch dann besonders von Be- 
deutung, wenn sich namlich der Kolben wahrend des Autoklavierens oder bei Aufeaugen von Russigkeit bewegt. Der 

55 Kolben folgt beim Autoklavieren einem Kra^parallelogramm, welches sich aus Innendruck der Spritze und AuBen- 
druck im Autoklavens zusammensetzL Um nicht zu hohe Driicke in der Spritze aufkommen zu lassen, wandert der Kol- 
ben wahrend der Aufheiz- und SterUisationsphase nach auBen ab. Wahrend der Abkiihlphase ist jedoch die umgekehrte 
Wanderrichtung zu beobachten. Ein vergleichbares Verhalten tritt beim Ansaugen von Russigkeiten auf. 

Als dritter weiterer wesentHcher Aspekt ist die nicht notwendige Beschichtung mit Silikonol zu sehen. Gleitmittel zu 

60 verwenden, ist bei bisher bekannten Spritzen mit KunststorTkolben generell iibUch. Dieses wird aufgrund der DIN-Nor- 
men (zum Beispiel DTN-Norm 13 098) ersichtlich. Lediglich die alten Glasspritzen mit einem Metallkolben waren mcht 
silikonisiert. 
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Definitionen 
Richmng der Dichtlippen 

Die Dichtlippen weisen ublicherweise einen im wesentlichen dreieckigen Querschnitt auf. Die Basis weist zum Zen- 
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tmm des Kolbens, die beiden Schenkel treffen sich in der Spilze der Dichtlippe. Die Flachen der Dichthppen konnen ge- 
radlinig geschwungen oder auch gewinkelt sein. Bevorzugt ist es, wenn die DichtHppen in der Basis deutlich breiter an- 
gelegt sind, als in ihrer Spitze. Dieses fiihrt dazu, daB die Dichtung besonders erfolgreich ist, ohne dabei einen hohen Ma- 
terialaufwand zu leisten. Diese Basis wird Dichtlippenansatzstelle genannt 

Auch ist es moglich anstelle der spitz zulaufenden Dichtlippe an deren Ende eine Verstarkung anzuordnen, die die 
Wirkung hat, daB auch die Spitze der Dichtlippe an die ZyUnderinnenwandung gedriickt wind. Diese \ferstarkung hat so- 
mit die Funktion, einen weiteren Elastizitatsbereich zu schaffen. Auch ist es moglich, die Verstarkung aus einem anderen 
elastischen Material herzustellen, so aus einem hoch elastischen Gummi, welches sich an dem Zentrum des Kolbens ab- 
stiitzt kann und an der Innenseite der Dicbttippe die Dichtlippe gegen die ZyUnderinnenwandung driickt 

Wunschenswert ist eine Dichtlippe, welche relativ lang ausgebildet ist und welche einen relativ flachen Winkel gegen- 
iiber der Achse des Kolbens aufweist Hierdurch sind zwei Funktionen erfullt Zum einen ist es im dynamischen Verhal- 
ten so daB die Dichtlippe wegen des Druck in der Spritze gegen die Zylinderinnenwandung gepreBt wird. Weiterhin ist 
im statischen System ein sinnvoller KompromiB zwischen Hastizitat und Plastizitat geschlossen worden. Dieses ist be- 
sonders dann wichtig, wenn zusatzliche Belastungen wie Autoklavieren, thermische Belastung (Umperatur auch beim 
normalen Lagem), Druck und Sorineneinstrahlung das Material bezuglich Plastizitat beanspruchen. 

Eine andere Charakterisierung der Richtung der Dichthppen kann mil Hilfe der Massenresulticrenden angegeben wer- 
den Wird die Dichtlippe in ihrem Querschnitt betrachtet, so laBt sich von der Basis der Dichtlippe, welche am Kolben 111- 
seriert ist (Dichtlippenansatzstelle) und der Spitze der Dichtlippe eine Lime ziehen, welche im Zentrum der beiden Seiten 
liegt Bezuglich eines Dreiecks wurde man in einem solchen Fall von der Winkelhalbierenden sprechen. Dabei wird der 
Winkel halbiert, der in der Spitze der Dichtlippe liegt Weist die zuvor beschriebene Linie einen spitzen Winkel mit der 20 
Achse der Spritze auf, so ist die Funktion der Dichtlippe gewahrleistet Auch ein integrales Verhalten der "Winkelhalbie- 
renden" oder "Massenhalbierenden" ist denkbar. So konnen die Flachen der Dichtlippe gewolbt oder eingebuchtet sein, 
sie konnen Ausstulpungen oder Einkerbungen besitzen, sie konnen an der Spitze harnrnerformig oder axtfonmg verdickt 
sein Wesentlich ist die Resultierenden der Krafte zu vergleichen, die bei Druckbeauf schlagung in distaler Richtung an 
der Dichtlippe auftreten. Diese resultierenden Krafte sind leicht zu ennitteln, gleichgultig, welche Form die Dichtlippe 25 
aufweist Die distale Richtung ist die bevorzugte Richtung der Dichthppen, jedoch ist auch die proximate Ausnchtung 
moghch. Ein solch proximal ausgerichtete Dichtlippe wird in einem gewissen Rahmen die Dichtrunktion durchaus erful- 
len. 

Elastizitatsbereich 30 

Wesentlich ist, daB die Dichtlippe mit einer Kraft, die senkrecht auf der Zylinderinnenwandung stent auf dieselbe 
driickt Diese Kraft wird bei den Dichtlippen anders als bei den Wulsten des Standcs der Technik aus elastischen Kraften 
gewonnen, welche durch einen verformbaren Bereich bervorgerufen werden, der nicht auf der Senkrechten zur Zylinde- 
rinnenwandung liegt, welcher durch den Kontaktbereich zwischen Dichtlippe und ZyUnderinnenwandung liegt 35 

Zugzone und Stauchungszone 

Die Dichtlippen werden unter einer Vorspannung an die Zylinderinnenwandung der Spritze gedriickt Hierzu ist eine 
Kraft notwendig, die durch eine Elastizitatszone der Dichtlippe hervorgerufen wird. Diese Elastizitatszone mmmt dabei 40 
sowohl Zugkrafte als auch Schubkrafte auf. Bezogen auf die Lange der Dichtlippe wird dabei eine seitlich einwirkende 
Kraft gegenuber der ZyUnderinnenwandung aufgewendet Dabei werden diese Krafte auch im statischen Zustand ausge- 
ubt In einem solchen Fall ist aus dem Stand der Technik ledighch ein Zusammendrucken von Wulsten oder Verdickun- 
gen bekannt, die gegen die ZyUnderinnenwandung driicken. Nur wenn der Kolben im Stand der Technik bewegt wird, 
wird weiterhin ein Scherkraft auf die Wulste ausgeubt, die eine Zugzone auch bei diesen Kolben entstehen laBt Wichtig 45 
bei der Erfindung ist somit, daB die Zugkraft und Schubkrafte in etwa parallel zu der Achse der Spritze verlaufen. Bei der 
Bewegung des Kolbens, gleich ob neu oder alt, werden durch die Scherkraft weiterhin Zugkrafte und Schubkrafte aus- 
geubt, die in etwa senkrecht zur Achse der Spritze verlaufen. 

Der Begriff Spritze umfaBt die Begriffe Kartusche (groBvolumige Spritze mit mindestens 100 ml \folumen), Ampul- 
lenspritzen, Einmalspritzen, Emmalspritzampullen, Einwegspritzampullen, Einwegspritzen, Injektionsampullen, Em- 50 
malspritzampuUen, spritzfertige Ampulle, ZyUnderampuUe, Doppelkammer-Spritzampulle, Zweikammer-Spritze, 
Zweikammer-SpritzampuUe, Zweikammer-Spritze und Sofortspritze. 

Gleitmittel 

55 

Gleitmittel dienen dazu, daB der Kolben ohne groBeren Kraftaufwand innerhalb des Zylinders bewegt werden kann. 
Bevorzugt ist SiUkondl, welches folgende Eigenschaften aufweist Viskositat mindestens 1000 cSt fur Kunststoffspntzen 
und 300-400 cSt bei Glas (EinbrennsiUkonisierung); QuaUtat: medical grade. 

In den Schutzrechten und technisch, wissenschaftUchen PubUkationen wird der Schritt des Silikomsierens nicht aus- 
driickUch erwahnt Jedoch ist der SchluB falsch, daB auf diesen Schritt verzichtet wurde. Vielmehr ist das Silikomsieren 60 
ein obUgatorischer Schritt, ohne den die Spritzenanwendung und daher auch die Spritzenproduktion mcht existieren 
kann 



AUe PubUkationen sind somit unter dem Aspekt des allgemeinen Fachwissens zu iesen. Dabei ist zu beachten, daB der 
SiUkonisierungsschritt als obUgatorische Prozedur immer mitgelesen wird. DaB er selbstverstandUch ist, wird durch die 
DIN-Norm 1 3 098, Teil 1 unter Punkt 4.4. deutUch. Hier wird auf das zwangslaufige SiUkonisieren von Einmalspritzen 
hingewiesen. Fiir vorgefuUte Einmalspritzen ist die Norm nicht obUgatorisch, kann jedoch auch verwendet werden, da 
keine andersartige Norm dieser DIN-Norm 13 098 entgegensteht 
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Material des Kolbens und der Spritze 

Kunststoffe werden ausfiihrlich in Rompps-Chemie-Lexikon, Herausgeber Jiiigen FALBE und Manfred REGITZ, 
9 Auflage Stuttgart, 1990 auf den Seiten 2398 ff dargestellL Bevorzugt sind COG, PP und Polymethylpenten. [COC = 
5 Cyclcolefincopolymer mil den Markennamen CZ (HersteUer Nihon Zeon) und TOPAS (Herstellen Mitsui Chemicals 
und Hoechst)] . Diese Kunststoffe sind besonders fur den Einsatz bei vorgefiiUten, terminal sterilisierten Spritzen geeig- 
net, weil deren hoher Schmelzpunkt (mindestens 130°Q eine Dampfsterilisation (Standardverfahren 121°C) zulassen. 
Daruber hinaus sind die optischen Eigenschaften ffir eine arzneibuchgemaBe visuelle einhundertprozentige Inspektion 
ausreichend. 

10 

Gestalt des Kolbens 

Vorteilhaft ist eine Spritze, bei der der Kolben gefuhrt wird, so daB die Achse des Kolbens im wcsentlichen mil der 
Achse der Spritze zusammenfallt Eine Fiihrung kann durch Fuhrungsrippen oder Fuhrungsgleitflachen am Kolben er- 
15 reicht werden. Diese Teile haben die Aufgabe, den Kolben am Verkanten zu hindern, die Ausrichtung des Kolbens so zu 
gewahren, daB die Achse des Kolbens und die Achse der Spritze nur unwesentlich voneinander abweichen konnen. 
Ebenfalls ist es moglich, daB der Kolben mit einem Stempel befestigt ist, der selbst gefuhrt wird oder der eine Fiihrung 
aufweist, in der der Stempel beweglich isL Jedoch sind Abweichung beider Achse (Kolben und Spritzenzylinder) bis zu 
10°, bevorzugt 5°, mehr bevorzugt 3° problemlos zu verkraften. Bevorzugt sind Kolben, die innen hohl sind. Diese Kol- 
20 ben haben ein giinsuges elastisches Verhalten wahrend der Handhabung und wahrend des Zusammensetzens der Spritze. 
Der Kolben wird bevorzugt im Injeknonsspritzverfahren hergestellL Jedoch ist ein spanendes Verfahren denkbar. 

Spritzen 

25 Glasspritzen und Kunststoffspritzen sind in der Publikation von Junga (M. JUNGA (1973) Pharm. Ind. Vol 35, 
Nr. 11a, Seiten 824 bis 829) ausfiihrlich beschrieben. Eine Mischung aus Glas und Kunststoff wird in WO 96/00098 (An- 
meldetag 23. 6. 1995) dargesteUt 

Gestalt der Spritzen 

30 

Die Spritzen sind ublicherweise drehsymmetrisch, lediglich die Fmgerhalterungen und Geratehalterungen und biswei- 
len auch das SpritzenauslaBstuck weichen von der Symmetrie ab. So kann das SpritzenauslaBstiick exzentrisch angeord- 
net sein. Besonders bevorzugt ist der Luer-Lock, da er ausschlieBlich bei der Apphkation von Kontrastmitteln dann zum 
Tragen kommt, wenn mechanische Pumpvorrichtungen eingesetzt werden. Auch bei der manuellen Apphkation vermei- 
35 det der Luer-Lock und der damit verbundene Schlauch, daB nicht beabsichtigte Bewegungen des Arztes auf die Kanule 
direkt ubertragen werden. Weiterhin sind der einfache Luer-Ansatz und auch der Record-Ansatz bekannL 

Es ist auch moglich, das SpritzenauslaBstuck zu verschweiBen und dadurch abzudichten. \brteilhaft ist dann, daB ein 
SpritzenauslaBstuck eine Soilbruchstelle aufweist, die problemlos ein Offhen des SpritzenauslaBstuckes vor dem Benut- 
zen eriaubt 

40 

SpritzenauslaBstuck 

Die proximale und das distale Ende der Spritze muB verschlieBbar sein. Das distale Ende wird durch einen \ferschluB 
abgedichtet, der auf das SpritzenauslaBstuck aufsetzbar ist. Das SpritzenauslaBstuck umfaBt in diesem Schutzrecht die 

45 Decke des Spritzenzylinders. Weiterhin umfaBt das SpritzenauslaBstuck eine Rohre, die zu der Nadel oder dem Schlauch 
fuhrt, ein Endstiick, welches mit der Nadel oder dem Schlauch in Kontakt stent und einem Zylindcr mit Gewinde auf der 
Innenseite, wobei der Zylinder das Endstiick umgibt und ein Gewinde fur einen zum Beispiel Luer-Lock tragt Dabei 
kann das SpritzenauslaBstuck einstiickig oder mehrstuckig sein. Die Decke kann gewolbt, eben oder pyramidenformig 
sein. Auch Mischforrnen sind denkbar. Ublicherweise ist der Kolben bei dem mechanischen Entleeren der Spritzen nicht 

50 mit einem eigenen Stempel versehen. Vielmehr greift ein Stempel, der Teil der Pumpvorrichtung ist, in einen NferschluB 
im Inneren des Kolbens ein, so daB eine Bewegung des Kolbens problemlos moglich ist (vgl. EP 0 584 531). 

Proximal und distal 

55 Die Begriffe proximal und distal definieren sich aus Sicht des behandelnden Arztes. Am distalen Ende befindet sich 
das SpritzenauslaBstuck, an dem zum Beispiel die Kanule oder ein Schlauch, der zu einer Kanule fiihrt, angeschlossen 
ist Am proximalen Ende befindet sich der Kolben, der das Medium durch das distale Ende bei der Apphkation druckt. 
Die Bewegung des Kolbens kann manuell oder auch mechanisch erfolgen. Fiirdie manuelle Betadgung der Spritze ist es 
fur das Bedienungspersonal hilfreich, wenn die Spritze am proximalen Ende Fingerhalterungen tragt. Dabei weisen die 

60 Fmgerhalterungen ublicherweise mindestens eine Flache als Widerlager fur den Zeigefinger und Mittelfinger auf, wobei 
die Flache der Fingerhalterung im wesentlich senkrecht zu der Achse des Spritzenzylinders stent. Bei mechanischen 
Pumpvorrichtungen sind verschiedene Modelle bekannL Eine Spritze tragt dann bevorzugt eine oder mehrere Geratehal- 
terungen am vorzugsweise proximalen Ende. Besonders gut ist eine solche mechanische Pumpe in der EPO 584 531 
(Reilly et aL Anmeldetag 21. 07. 1993) beschrieben. Auch Mischforrnen aus Fmgerhalterung und Geratehalterung sind 

65 moglich. 
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Medium 



Das Medium in der befullten Spritze ist cine Mischung aus einem fluiden Medium und mindestens einem Gas. Dabei 
soil das Gasvolumen moglichst klein ausfallen, wunschenswert ist ein Gasvolumen, welches den ^fert null einnimmt 
Das Medium kann eine Russigkeit, eine Losung, eine Suspension oder eine Emulsion sein. Diese Erscheinungsformen 
sind in W. SCHROTER et al., (1987) Chemie; Fakten und Gesetze, 14. Auflage, Leipzig auf den Seiten 23 und folgende 



beschrieben. 

Bevorzugt ist ein fluides Medium, welches ein Kontrastmittel ist Hierbei handelt es sich um die folgenden Kontrast- 
mittel mit den generischen Namen: Amidotrizoesaure, Gadopentetsaure, GadobutroL, Gadolinium EOB-DTPA, Iopami- 
doU Iopromid, Iotrolan und Iotroxinsaure. 

Dynamische Druckverstarkung 

Sehr bevorzugt ist die erfindungsgemaBe Spritze, bei der mindestens eine Flache oder die Massenresultierende der 
Dichtlippe nach distal weist Hierdurch konnen entsprechende Driicke aufgebaut werden, da beim dynamischen Verhal- 
ten der Dichtlippen der AnpreBdruck durch die Druckerhohung im Lumen der Spritze vergroBert wird. 

Die Dichtlippe ist bevorzugt rmgfbrmig. 

Bevorzugt ist eine erfindungsgemaBe medizinische Spritze, bei der die Dichtlippe bei Druck m distale Richtung dicn- 
tend an die Innenwandung der Spritze gedruckt wird. L 

Mehr bevorzugt ist eine medizinische Spritze, bei der die Dichtlippe bei der Bewegung und Druck in distale Richtung 
dichtend an die Innenwandung der Spritze gedruckt wird, 

wobei der Druck innerhalb der Spritze in dem zur Aufhahme des flieBfahigen Mediums vorbereiteten \folumen groBer ist 

als in dem Kompartiment, 

welches 

a) entwedcr durch die Zylinderinncnwandung und Kolbcnwandung oder 

P) durch die Zylinderinnenwandung und dem offenen proximalen Ende gebildet wird 

Der AnpreBdruck der Dichtlippen an die Innenwandung der Spritze nimmt bei Druck auf den Kolben in distale Rich- 
tung zu. Bevorzugt ist diese Zunahme des AnpreBdrucks linear, gegebenenfalls bei niedrigen Driicken groB und spater 
geringer ausfallend Die Dichtlippe entfaltet dabei eine Funktion wie ein lippenventil oder Segelventil. 

Bevorzugt ist eine erfindungsgemaBe Spritze, bei der die Dichtlippe in Richtung zum distalen Ende weist und eine zur 
Achse der Spritze weisende Flache aufweist, welche die Kraft, welche durch den Spritzeninnendruck (beim Benutzen 
oder beim Autoklavieren) entsteht, in Richtung zur Innenwandung weiterleiteL 

Minimierung des Restvolumens 

Vbrteilhaft sind erfindungsgemaBe medizinische Spritzen, wobei der Kolben kompiementar zu der Form des distalen 
Endes der Spritze ausgestaltet ist, um ein Restvolumen, welches aus der Spritze trotz vollstandigem Eindriicken des Kol- 
bens nicht entfernt werden kann, zu minimieren. 

Bevorzugt ist eine erfindungsgemaBe medizinische Spritze, wobei der Kolben konvexe, plane oder konkave Ausbil- 
dung aufweist oder auch pyraHnaenformige, kegelTormige, pyramia^nsmmpfformige, kegelstumpfforrnige oder halbku- 
gelfdnnige Ausgestaltungen besitzt, wobei je nach Ausbildung des Endes der Spritze die Ausstulpung nach distal oder 
proximal weist. 

Bevorzugt sind Einmalspritzen. 

Andruckverstarkung 

Bevorzugt ist eine erfindungsgemaBe Spritze, bei der die Dichttippe, die wenigstens teilweise axial parallel zu der Zy- 
linderinnenwandung verlauft, eine Verstarkung oder Materialverdickung aufweist, welche mit der Dichtlippenansatz- 
stelle an dem Kolben fiber einen Hastizitatsbereich und/oder Elastizitatsbereich verbunden ist 

Bevorzugtes Material 

Am meisten bevorzugt ist ein Polyetheretherketon, welches die folgenden Eigenschaften aufweist: 
ReiBfestigkeit 30% 
Zugfestigkeit lOON/mm 2 
Biegemoduk 4400 N/mm 2 
Reibungskwffizient p = 03 
Wasseraufhahme: 0,14% bei 23°C fiber 24 h 

Vbrteilhaft sind erfindungsgemaBe Spritzen, bei denen das Pdlytetrafluorethylen ein TFM ist, welches die folgenden 
Eigenschaften besitzt 
ReiBdehnung groBer als 500%, 
Deformation unter Last kleiner 10%; 
SVI-Wertkleinerals250, 

Permeabilitat von Schwefeldioxid kleiner als 3 10 bei einer Foliendicke von 1 mm, 

Permeabilitat von Salzsaure kleiner als 600 bei einer Foliendicke von 1 mm, Permeabilitat von Chlor kleiner als 300 bei 
einer Foliendicke von 1 mm. 
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Die Werte werden nach den folgenden Normen gemessen: 
ReiBdehnung nach ISO 12 086, 
Deformation bacg ASTM D 621 
SVI-Wert ISO 12086, 

Penneabilitat nach DIN 53380 bei einer Foliendicke von 1 mm. 

Mehr bevorzugt ist eine erfindungsgemaBe Spritze, bei der der Kolben einstoffig ist 

Befullte, sterilisierte Spritze 

Bevorzugt ist eine erfindungsgemaBe Spritze, bei der die Spritze mit einem Medium bcfullt ist und autoklavierbar ist. 
Mehr bevorzugt ist eine erfindungsgemaBe Spritze, bei der die Spritze bei einem Stutzdruck . autoklavierbar ist 
Sinnvoll ist es, daB rnindestens der Spritzenkorper in einem Sterilraum bei mindestens 250 C gegossen oder gespntzt 

Vbrteilhaft ist eine erfindungsgemaBe Spritze, bei der die sterile Spritze in einem sterilen Behalter verpackbar ist, wel- 
cher mindestens eine gasdurchlassige, jedoch nicht keimdurchlassige Wand aufweist 

Erlauterungen zur Sterilisierung 

Eine Spritze muB von Fremdkorpern gereinigt werden. Fremdkorper sind all die Partikel, die nicht aus dem Material 
der Spritze und dem Medium und die losgeloste Bruchstiicke der Spritze smd. 

Pyrogene sind Substanzen, die als Fragmente der Bakterien eine Immunantwort des Menschen provozieren. Insbeson- 
dere handelt es sich urn Lipopolysaccharide, d h. Zellwandbestandteile gram-negativer Baktenen. 

Als chemische SteriUsierungsverfahren sind die Behandlung mit Ethylenoxid, Propan-3-olid und Diethyldikarbonat, 
weiterhin Wasserstoffperoxid und ein Ozon/Dampfgemisch bekannt 

Ebenso ist ein Sterilisieren mit energiereicher Strahlung moglich. Hier sind Gamma-Strahlen und Rontgenstranlen be- 

ka Ke Spritze oder Kartusche wind im Autoklaven oder Sterilisator mit HeiBluft oder mittels Mikrowelle thermisch ste- 

iSt der Kolben nicht innerhalb des ZyUnders wandert, ist es vorteilhaft, wenn der Kolben wahrend des Sterilisie- 

^(S^nenfalls ist es moglich, einen Stutzdruck in dem Sterilisationsraum des Autoklaven oder der Sterilkammer 
durch ein Gas in dem Sterihsahonsraum aufeubauen, wobei der Druck auf die AuBenoberflache der Spritze groBer, gleich 
oder geringer als der Druck auf der Innenoberflache der Spritze ist Der Stutzdruck ist zu defimeren als der Druck, wel- 
cher der Summe der Partialdriicke im Sterilisationsraum minus dem Partialdruck des Dampfes entspncht 

Vbrteilhaft ist weiterhin, daB die gefullte und terminal gefullte Spritze in sterile Kunststoffolie und/oder Alurmnium- 
fohe unter gegebenenfalls aseptischen Bedingungen verpackl wird. \forteilhaft ist dabei, daB die Spritze in mogbcher- 
weise sterile Blister eingepackt wird, wobei gegebenenfalls aseptische Bedingungen vorherrschen. 

Verfahren zur Herstellung einer vorgefullten sterilen Spritze 

Die Erfindung betrifft ebenso ein Verfahren zur Herstellung einer vorgefuUten sterilen Spritze, welches die folgenden 
Merkmale umfaBt: 

a) sterile Herstellung der Spritzenteile oder Reinigen und Sterilisieren der hergestellten Spritzenteile, 

b) Zusammensetzen der Teile, 

(i) dabei wird das distale Ende bei proximalem Befullen verschlossen oder 

(ii) das proximale Ende durch den Kolben beim distalen Befullen verschlossen, 

c) gegebenenfalls Sterilisieren der zusammengesetzten Spritze, 

d) proximale oder mstale Befullen, je nach noch verbliebener Offhung, 

e) proximale VerschlieBen durch den Kolben oder distales VerschUeBen durch einen AuslaBverschluB oder em \fer- 
schweifien des Auslasses, 

ft Sterilisieren der befullten und verschlossenen Spritze, 

g) gegebenenfalls Sterilverpacken der Spritze in einem Behalter mit mindestens einer Oberflache, die gaspermea- 
bel, jedoch nicht keimpermeabel ist 

Derartige Verfahren sind ausfuhrlich in der EP 0 227 401, EP 0 553 926 und dem US-Patent US 5,207,983 beschrie- 
ben Ebenso wird auf die LiteratursteUe E. Venten und J. Hoppert, Pharm. Ind. Vol. 40, Nr. 6 (1978) verwiesen. In dieser 
Publikation einschlieBlich der darin zitierten literatur, wird ausfuhrlich auf Sterilisationsmethoden emgegangen Die 
PubUkation von Venten und Hoppert wird durch Zitat Teil der Anmeldung. Besonders vorteilhaft ist es wenn eine Kom- 
bination aus den erfindungsgemaBen Spritzen und einer Applikationsvorrichmng aus Injektomat und aus Anschlussen 
besteht, wobei der Injektomat ein Pumpsystem ist und die Anschlusse den AuslaB der Spritze mit dem Pauenten verbin- 
den. Ein solcher Injektomat wird z. B. in der EP 0 192 786 beschrieben. 

Kombinanon aus Spritze und Injektomat 

Die Erfindung umfaBt weiterhin eine Kombination einer vorgefuUten, terminal sterilisierten Spritze gemaB der Erfin- 
dung, und einer Applikationsvomchtung aus Injektomaten und aus Anschlussen, wobei der Injektomat em F^psystem 
ist, und die Anschlusse den AuslaB der Spritze mit dem Patienten verbindet. Ein solches Pumpsystem ist m der Publika- 
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tion EP 0 584 531 beschrieben. 

Konkrete Ausfiihrungsformen 

Die bevorzugten Ausfiihrungsformen einer ejrfindungsgemafien Spritze sind in den Figuren zu sehen. Die Erfindung ist 5 
nicht auf diese Ausfuhrungen beschrankt 

Fig. 1 zeigt einen Querschnitt durch eine Polyetherketon-Kolben. 

Fig. 2 zeigt im Querschnitt die Krafteverhaltnisse an der Dichtlippe. 

Fig. 3 zeigt einen Querschnitt durch einen Kolbenteil mit zwei Dichtlippen. 

Fig. 4 zeigt einen Querschnitt durch eine bikonkave Dichtlippe. 10 

Fig. 5 zeigt einen Querschnitt durch zwei in verschiedene Richtungen weisenden Dichtlippen. 

Fig. 6 zeigt einen Querschnitt durch zwei dichtende \ferdickungen und das dazu gehorende Drack/Frachendiagrarnm. 

Fig. 7 zeigt einen Querschnitt durch eine Dichtlippe und das dazu gehorende Druck/Rachendiagramm. 

Fig. 8 zeigt einen Querschnitt durch eine Dichtlippe mit Verstarkung. 

Die Fig. 1, welche die bevorzugte Ausfuhrungsform ist, zeigt einen Querschnitt durch einen Kolben 101, der in einem 15 
Spritzenzylinder 102 angeordnet ist Der Kolben 101 besteht aus einem Kern 103, welcher an dem Kolbenzylinderrand 
104 drei Einkerbungen 105 besitzt, welche teilkreisformig sind. Die Einkerbungen 105 stoBen nicht direkt aneinander, 
sondem sind durch Stege 106 verbunden, die der Zylinderinnenwandung 107 direkt anliegen. 

Nach unten anschlieBend, das heiBt zum Medium weisend und von dem Stempel wegweisend, befinden sich zwei 
Dichtlippen 108 und 109, welche hintereinander angeordnet sind. Die proximale Dichtlippe 108 bildet ein rechtwinkli- 20 
ges Dreieck, wobei die Ankathete HI zu dem spitzeren Winkel, der proximal liegt, durch die Zylinderwandung 110 des 
Kolben 101 gebildet wird, die Gegenkathete 112 durch eine radial abstehende Seite und die Hypotenuse 113 durch eine 
schrag zur Kolbenachse 114 weisende Seite. Die Hypotenuse 113 liegt der Zylinderinnenwand 107 lediglich in einem 
kleinen Bereich an, der an die Gegenkathete 112 anstoBt 

Die distale Dichtlippe 109 weist eine dreieckige Form auf, wobei die Basis 115 schrag zu der Kolbenachse 114 ange- 25 
ordnet ist Von der Basis 115 gehen zwei etwa gleiche Schenkel 116 und 117 ab, wobei lediglich der von der Kolbenachse 
114 wegweisende Schenkel die Zylinderinnenwandung 107 beruhrt Aufgrund des Materials sind die beiden Dichtlippen 
108 und 109 elastisch, sie pressen sich auch im Ruhezustand leicht der Zylinderinnenwandung 107 an. 

Die Fig. 2 zeigt das prinzipielle Krafteverhalmis bei einem Kolben 201. Sie stellt einen Querschnitt durch den Kolben 
201 dar, der in einem Spritzenzylinder 202 angeordnet ist Der Kolben 201 besteht aus einem Kern 203, welcher an dem 30 
Kolbenzylinderrand 204 zwei Einkerbungen 205 besitzt, welche rechteckig sind Die Einkerbungen 205 stoBen nicht di- 
rekt aneinander, sondem sind durch einen Steg 206 verbunden, der der Zylinderinnenwandung 207 direkt anliegt 

Die Dichtlippe 209 weist einen fast dreieckige Form auf, wobei die Basis 215 schrag zu der Kolbenachse 214 ange- 
ordnet ist Von der Basis 215 gehen zwei etwa gleiche Schenkel 216 und 217 ab, wobei lediglich der von der Kolben- 
achse 214 wegweisende Schenkel die Zylinderinnenwandung 207 beruhrt Aufgrund des Materials ist die Dichtlippe 209 35 
elastisch, sie preBt sich auch im Ruhezustand leicht der Zylinderinnenwandung 207 an. 

Die Krafte auf die Dichtlippe 209 sind im dynamischen und statischen Zustand anders ausgebildet Der dynamische 
Zustand liegt vor, wenn auf den Stempel ein Druck ausgeubt wird, so daB der Kolben 201 in distale Richtung gepreBt 
wird. Dabei wird der Spritzeninnendruck des Mediums erhoht Beim statischen Zustand ubt weder das Medium noch der 
Stempel einen Druck auf den Kolben aus, der sich im Gleichgewicht betindet Ware der Reibungskoeffizient unendlich 40 
klein, befande sich der Stempel, wenn keine Krafte auf inn einwirken, freiwillig in dieser Position. 

Die Dichtlippe 209 besitzt eine leichte Vorspannung, sie liegt dadurch der Zylinderinnenwandung 207 leicht an. Da die 
Andruckflache sehr klein ist, ist der FlachenpreBdruck dennoch relariv hoch. Im statischen Zustand dichtet somit der 
Kolben 201 den Innenraum des Spritzenzylinders 202 ausreichend ab. Dabei werden geringe Krafte aufgewendet Eine 
lange Lagemngszeit einer solchen Spritze ist moglich, ohne daB sich das Material des Kolbens 201 beachtenswert ver- 45 
formt 

Im dynamischen Zustand wird der Kolben 201 in distale Richtung gepreBt, in dem Medium wird ein Druck auf gebaut 
Dieser driickt auf den nach innen weisenden Schenkel 216, wodurch die Masse der Dichtlippe 209 nach auBen gedriickt 
wird. Die Kraft wird einerseits durch die Basis 215 und andererseits durch den vorderen Teil des auBeren Schenkels 217 
aufgef angen. Gerade der zuletzt genannte Teil bewirkt, daB der Druck der lippe 209 auf die Zylinderinnenwandung 207 50 
pro Flacheneinheit sehr hoch ist Dabei ist die Flache ausreichend groB, urn einen Ubertritt des Mediums aus dem Lumen 
der Spritze in den Umraum erfolgreich zu verhindern. Das die Stege 206 nicht wesentlich dichtend sind, wird auf den 
nach auBen weisenden Schenkel 217 atmospharischer Druck ausgeubt, der dem Spritzeninnendruck gegenubersteht 

Die Fig. 3 zeigt einen Querschnitt durch einen Kolben 301, der in einem Spritzenzylinder 302 angeordnet ist Der Kol- 
ben 301 besteht aus einem Kem 303, welcher an dem Kolbenzylinderrand 304 drei Einkerbungen 305 besitzt, welche 55 
rechteckig sind. Die Einkerbungen 305 stoBen nicht direkt aneinander, sondem sind durch Stege 306 verbunden, die der 
Zylinderinnenwandung 307 direkt anliegen. 

Nach distal anschlieBend, das heiBt zum Medium weisend und von dem Stempel wegweisend, befinden sich zwei 
Dichtlippen 308 und 309, welche hintereinander angeordnet sind. Diese beiden Dichtlippen 308 und 309 bilden ein 
rechtwinkliges Dreieck, wobei die Ankatheten 311 zu dem spitzeren Winkel, der nach proximal weist, durch die Zylin- 60 
derwandung 310 des Kolben 301 gebildet werden, die Gegenkatheten 312 durch eine radial abstehende Seite und die Hy- 
potenusen 313 durch eine schrag zur Kolbenachse 314 weisende Seite. Die Hypotenusen 313 liegen der Zylinderinnen- 
wand 307 lediglich in einem kleinen Bereich an, der an die Gegenkathete 312 anstoBt 

Die Fig. 4 zeigt abweichend eine Dichtlippe 409, welche eine sowohl bei dem auBeren Schenkel 417 als auch bei dem 
inneren Schenkel 416 eine konvexe Form besitzt 65 

Die Fig. 5 zeigt drei Dichtlippen, eine die mit beiden Schenkeln 516 und 517 nach distal weist und eine, die mit den 
beiden Schenkeln 516* und 517 nach proximal weist Zwischen beiden befindet sich ein schwalbenschwanzrormiger 
Steg, der bei dynamischer Bewegung des Kolbens 501 ebenfalls dichtend ist, da er aufgrund der elastischen Basis 515" 
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leicht gegen die Bewegungsrichtung abknickt imd durch sein in Bewegungsrichtung weisenden Kontaktbereich auf die 
Zylinderinnenwandung 507 gedruckt wird. . 

Die Fig. 6 zeigt eine Dichtung nach dem Stand der Technik. Hicrbei wuide die raumliche Aufteilung der Stege in Be- 
zug auf die punktuellen Flachendriicke der Stege auf die Zylinderinnenwandung dargestellL Offensichtlich ist, daB der 
Racfaendruck sich uber eine grofiere Flache verteilt und dabei einen punktueUen Druck aufweist, der relativ niedrig ist 

Die Fig. 7 zeigt eine Dichtlippe 709, welche aufgrund ihrer Form lediglich eine kleine Kontaktflache mit der Zylinde- 
rinnenwandung 707 besitzL Hier werden punktueU relativ groBe Driicke ausgeiibt, jedocb ist dabei die Gesamtflacbe 
kleiner, die der Zylinderinnenwandung 707 anliegt 

Die gestrichelten Flachen in den Fig. 6 und 7 sollten bezuglich des Integrals gleich groB sein. Wesenthcher Unter- 
schied ist, daB bei der Fig. 7 der FlacbenanpreBdruck groBer ais in der Fig. 6 ist Weiterhin, und das ist der wichtigste 
Punkt, zeigt dieses Druck-Fiachen-Diagramm nur den statischen Zustand. 

Im dynamischen Zustand, wobei das Medium in der Spritze zusammengedruckt wird, treten bei der Fig. 7 deutlich hd- 
here Werte auf, wogegen die Werte in der Fig. 6 mengenmaBig gleich bieiben, hochstcn in ihrer Lage nach proximal ver- 
scbobensind. . 

Die Fig. 8 zeigt einen Querschnitt durch einen Kolben 801 mit einer Dichtlippe 809, die der Zylinderinnenwandung 
807 anliegt Die Dichtlippe 809 endet nicht spitz zulaufend, sondern weist eine Verdickung 820 auf. Weiterhin ist aus der 
Fig. 8 klar die Hastizitatszone und Plastizitatszone 821 zu ersehen, die zwischen der Dichtlippenansatzstelle 822 und der 
Beruhrungsflache 823 zwischen Dichtlippe 809 und Zylinderinnenwandung 807 liegt Weiterhin sind die Elastizitatszone 
und Plastizitatszone 821 zwischen der Dichtlippenansatzstelle 822 und der Verdickung 820 angeordnet. Im Bereich der 
Elastizitatszone befinden sich eine Stauchungszone 824 und eine Zugzone 825, die beide etwa parallel zur Kolbenachse 
814 verlaufen. Weiterhin ist ersichtlich, daB die Elastizitatszone 821 nicht auf den Senkrechten zur Zylinderinnenwan- 
dung 807 liegt, welche Senkrechten gleichzeitig durch die Beriihrungsflache 823 gehen. Die Plastizitatszone 821 kommt 
dann zum Tragen, wenn ein dauernder Druck oder eine thermische Belastung auf die Dichtlippe 809 ein wirkt, wie dieses 
besonders bei dem Autoklavieren auftritt Dieser Bereich weist ein FheBverhalten auf, ohne daB dabei gleichzeitig die 
gesamte Elastizitat der Dichtlippe aufgegeben wird. Das ausgewogene \farhaltnis zwischen Plastizitat und Elastizitat in 
diesem Bereich 821 ist wesentlich fur ein erfolgreiches Dichten des Kolbens. Die dabei auftretenden Krafte und Vcran- 
derungen konnen leicht von einem Fachmann durch Versuche uberpruft werden. 

Patentanspriiche 

1 . Medizinische Spritze mit eingefiihrtem Kolben, wobei die Spritze die folgenden Merkmale umfaBt 

a) die Spritze umfafit 

(i) einen Zylinder mit einer Zylinderinnenwandung, 

(ii) ein proximales Ende 

(iii) ein ctistales Ende, und 

(iv) einen AuslaB, 

b) die Spritze ist zur Aufhahme von einem Medium vorbereitet, 

c) mindestens die Flachen des Kolbens, die die Zylinderinnenwandung der Spritze kontaktieren, sind aus Po- 
lytetrafluorethylen oder aus substituiertem Polyethylen oder Polypropylen, 

wobei die Wasserstoffatome des Polyethylens oder Polypropylens mindestens teUweise durch Ruoratome sub- 
stituiert sind, 

d) die Flache des Kolbens, die die Zylinderinnenwandung der Spritze kontaktieren, liegt dem Material der Zy- 
lmderinnenwandung direkt an, 

e) der Kolben weist mindestens eine Dichtlippen auf die der Zylinderinnenwandung der Spritze dichtend an- 

r%e elastischen Krafte, welche die Dichtlippe gegen die Zylinderinnenwandung driicken, werden im stati- 
schen Zustand des Kolbens durch einen Elastizitatsbereich hervorgerufen, der eine Zugzone neben einer Stau- 
chungszone aufweist. 

2. Medizinische Spritze aus Glas und/oder KunststoCF mit eingefiihrtem Kolben, mit den folgenden Merkmalen: 

a) die Spritze umfafit 

(i) einen Zylinder mit einer Zylinderinnerwandung, 

(ii) ein proximales Bide, das durch den Kolben verschlieBbar ist, 

(iii) ein distales Ende, welche durch eine Zylinderdecke verschlossen ist, und 

(iv) einen AuslaB, der die Zylinderdecke oder die Zylinderinnenwandung durchdringt, 

b) die Spritze ist zur Aufnahme von einem Medium oder zur Benutzung vorbereitet, 

c) mindestens die Flachen des Kolbens, die die Zylinderinnenwandung der Spritze kontaktieren, sind aus Po- 
lytetrafluorethylen oder aus substituiertem Polyethylen oder Polypropylen, 

wobei die Wasserstoffatome des Polyethylens oder Polypropylens mindestens teUweise durch Fluoratome sub- 
stituiert sind, 

d) die Flache des Kolbens, die die Zylinderinnenwandung der Spritze kontaktieren, liegt dem Material der Zy- 
linderinnenwandung im Bereich des Zylindermantels direkt an, 

e) der Kolben weist mindestens eine ringformige Dichtlippen auf, die der Zylinderinnenwandung der Spritze 
dichtend anliegt, . 

so daB bei Bewegung des Kolbens in distale Richtung kein Medium an der Dichtlippe vorbeigleiten kann, es 
sei denn, daB die Innenwandung eine Ausbuchtung nach auBen aufweist, 

T) die elastischen Krafte, welche die Dichtlippe gegen die Zylinderinnenwandung driicken, werden im stati- 
schen Zustand des Kolbens durch einen Elastizitatsbereich hervorgerufen, der eine Zugzone neben einer Stau- 
chungszone aufweist 
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3. Medizinische Spritze mit eingefuhrtem Kolben, wobei die Spritze die folgenden Merkmale umfaBt: 

a) die Spritze umfaBt 

(i) einen Zylinder mit einer Zylinderinnenwandung, 

(ii) ein proximales Ende, 

(iii) ein distales Ende, und 

(iv) einen AuslaB, 

b) die Spritze ist zur Aufnahme von einem Medium vorbereitet, 

c) mindestens die Flachen des Kolbens, die die Zylinderinnenwandung der Spritze kontaktieren, sind aus Po- 
lytetrafluorethylen oder aus substituiertem Polyethylen oder Polypropylen, 

wobei die Wasserstoffatome des Polyethylens oder Polypropylens mindestens teilweise durch Fluoratome sub- 
stituiert sind, 

d) zwischen den Rache des Kolbens, die die Zylinderinnenwandung der Spritze kontaktieren, und der Zylin- 
derinnenwandung befindet sich kein Gleitmittel, oder 

- ein Gleitmittel in hochstens solcherDicke, 

welche bei praxisublicher Bewegung des Kolben in der Spritze eine zufriedenstellende Gleitreibung und 
Haftreibung, 

die bei einer Verwendung von Kolben aus Gumrni auftraten, 

dann nicht mehr zulaBt, 

oder 

- ein Gleitmittel in solcber Dicke, 

die eine Bewegung des Kolbens in der Spritze unter benutzungsublichen Bedingungen nicht ermoglicht, 
wenn der Kolben aus Gumrni ware, 

e) der Kolben weist mindestens eine Dichtlippen auf, (tie der Zylinderinnenwandung der Spritze dichtend an- 
tiegt, 

D die elastischen Krafte, welche die Dichtlippe gegen die Zylinderinnenwandung driicken, werden lm stati- 
schen Zustand des Kolbens durch einen Elastizitatsbereich hervorgerufen, der eine Zugzone neben einer Stau- 
chungszone aufweist 

4. Medizinische Spritze nach einem der vorherigen Anspriiche, wobei die Dichtlippe bei Druck in distale Richtung 
dichtend an (tie Innenwandung der Spritze gedriickt wird. 

5. Medizinische Spritze nach einem der vorherigen Anspriiche, wobei die Dichtlippe bei der Bewegung und Druck 
in distale Richtung dichtend an die Innenwandung der Spritze gedriickt wird, 

wobei der Druck innerhalb der Spritze in dem zur Aufnahme des flieBfahigen Mediums vorbereiteten \btumen gro- 

Ber ist als in dem Kompartiment, 

welches 

a) entweder durch die Zylinderinnenwandung und Kolbenwandung oder 

p) durch die Zylinderinnenwandung und dem offenen proximalen Ende gebildet wird 

6. Medizinische Spritze nach einem der vorherigen Anspriiche, wobei die Dichtlippe, die wenigstens teilweise 
axial parallel zu der Zylinderinnenwandung verlauft, eine Verstarkung oder Materialverdickung aufweist, 
welche mit der Dichtlippenansatzstelle an dem Kolben uber einen Plastizitatsbereich und/oder Elastizitatsbereich 
verbunden ist 

7. Spritze nach einem der vorherigen Anspriiche, wobei der Kolben einstoffig ist. 

8. Kombination einer Spritze nach einem der vorherigen Anspriiche, und einer Apptikationsvorrichtung aus Injek- 
tomaten und aus Anschlussen, wobei der Injektomat ein Pumpsystem ist, und die Anschlusse den AuslaB der Spritze 
mit dem Patienten verbindet. 
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